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Uma ciéncia que se renova, com foco

na qualidade

A parasitologia clinica estd muito além da andlise das fezes de criangas ou adultos,
sendo uma ferramenta essencial para um tratamento adequado. O laboratério
precisa estar preparado para detectar parasitas variados, que podem estar hospe-
dados em diferentes partes do corpo humano e, portanto, pode receber amostras
fecais, sanguineas, secrecdes e liquidos corpéreos diversos.

O laboratério de Parasitologia Clinica precisa acompanhar as mudangas: embora
seja uma ciéncia antiga, sempre se renova, pelos avancos na drea diagndstica ou
entdo pela adaptacdo e resisténcia dos parasitos frente a deterioragdo do meio
ambiente. Mas uma coisa nGo muda: parasitologia ndo se faz sem bons profis-
sionais, e o leitor entenderd os motivos nesta edigdo de “Qualifique”.

Entrevista completa nas pdginas 2, 3, 4 e 5.
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Parasitologia:
controle de processos como aliado do diagnéstico

Responsaveis pelo Servico de Parasitologia Clinica da Divisao de Laboratério Central do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sao Paulo (FMUSP), a médica Prof. Dra. Vera Lucia Pagliusi Castilho e a biomédica Prof. Dra.
Elenice Messias do Nascimento Goncalves primam para que sempre haja uma correta identificacdo dos parasitos que infectam
humanos, sendo isso uma ferramenta crucial na avaliacdo prognéstica, indicacdo do tratamento e acompanhamento dos
pacientes. Portanto é necessdrio, sim, tecnologia de ponta e controle de processos, mas o pessoal qualificado é fundamental.
“O laboratério de parasitologia é, em grande parte, um laboratério de técnicas manuais, o que nos faz crer que o principal
elemento é sua mao de obra”, explicam elas, autoras do capitulo “Controle de Processo em Parasitologia”, no terceiro volume
da colecdo “Gestdo da fase analitica do laboratério - como assegurar a qualidade da pratica”, editada pela ControlLab.

Nesta entrevista por e-mail ao “Qualifique”, as doutoras Vera Castilho e Elenice Gongalves mostram também como o con-
trole do processo é fundamental para que o laboratério forneca o servico que a populacao precisa nessa area. Quando essas
praticas sao negligenciadas, abrem-se brechas para falhas que podem colocar o paciente em risco por erros diagnésticos. Na
maioria das vezes os erros sdo evitaveis, alertam elas, que discorrem nas préximas paginas sobre algumas das ferramentas
usadas na Divisdo do Laboratério Central da FMUSP. Séo instrumentos que garantem a qualidade do trabalho e que podem
ser aplicadas em qualquer outro laboratério.

Um assunto que merece atengdo da comunidade laboratorial, uma vez que o uso de materiais de referéncia na érea ainda
precisa ser ampliado. Para ter uma ideia, enquete realizada em janeiro com 1.105 usudrios do ensaio de proficiéncia da
ControlLab mostrou que, na maioria dos laboratérios de parasitologia, a ferramenta de controle se restringe ao ensaio de
proficiéncia em exames disponiveis. O resultado da pesquisa, que reproduzimos junto a esta entrevista, indicou ainda que
muitos laboratérios introduzem reagente na rotina sem validd-los. Estamos falando de praticas fundamentais para um con-

trole de processo eficiente e a manutengéo da capacitacdo dos profissionais.

O que é parasitologia e que pesquisas sdo
contempladas nessa area?

Parasitologia é o estudo de parasitos,
que sdo microrganismos causadores de
patologias diversas em seu hospedei-
ro, com implicagcbes na saude publica.
Podemos dividi-los em ectoparasitos, como,
por exemplo, o piolho, e endoparasitos, que
€ o caso das verminoses. Embora seja uma
ciéncia antiga, surgem inovagdes, que sGo
decorrentes de adaptagdes e resisténcia
dos parasitos, de alteracdes imunolégi-
cas dos hospedeiros, da degradacéo do
meio ambiente, dos avangos de técnicas
diagnoésticas e da industria farmacéutica.
(Nota da Redagéo: A primeira pergunta da
enquete da ControlLab enumera os exames
mais realizados)

Poderiam nos dar exemplos dessas mu-
dancas verificadas mais recentemente?

Em grandes centros urbanos, em que hd
um bom nivel de saneamento bdsico, para-
sitos cldssicos como Ascaris lumbricoides e
ancilostomos, por exemplo, cedem espaco
para Diphyllobothrium sp e Cryptosporidium
sp, o primeiro decorrente do hdbito alimen-
tar de ingestdo de peixe cru ou mal cozido,
e o segundo, parasito oportunista, que pode
ser adquirido por pacientes que, quando
imunossuprimidos, implica em diarreia
grave que pode levar ao o6bito. Anterior-
mente a descoberta da Aids, os exames
parasitolégicos se restringiam a alguns mé-
todos de concentracdo para observagdo

microscopica da amostra fecal ou a
inquéritos epidemioldgicos através da
deteccdo de anticorpos. Isso porque a
imunodepressdo provocada pelo virus
em questdo implica em adquirir infecgoes
causadas por parasitos identificados
como oportunistas, que em individuos
imunocompetetentes sdo autolimitadas
e podem passar despercebidas. Hoje,
o leque de diagnéstico é bastante am-
plo, com acréscimo de coloracbes es-
pecificas, principalmente para parasitas
oportunistas, como ensaios imunoquimi-
cos para deteccdo de coproantigenos,
imunofluorescéncia direta para detecgdo
de parasitos e ensaios moleculares, como
a PCR, para caracterizag@o de espécies
ou cepas. Ao mesmo tempo, observamos
surtos de giardiase e criptosporidiose, prin-
cipalmente, por transmiss@o hidrica, e de
tungiase, por degradagdo ambiental, entre
outros. E registrado aumento do nimero
de casos de maldria por resisténcia dos
parasitas aos medicamentos antimaldricos
e resisténcia dos mosquitos aos inseticidas.
A regionalizacdo das parasitoses e sua re-
lacdo com pobreza dé espago para novos
fatores determinantes para maior incidén-
cia das parasitoses, tais como: a urbaniza-
¢do, a poluicdo de solo, ar e dgua decor-
rente do desenvolvimento econémico, e
o processo de globalizago, que permite
maior movimento migratério de pessoas,
alimentos e hdbitos. A integragdo existente
entre os diversos continentes, o desmata-
mento ou a degradagdo socioambiental,

podem ocasionar, por exemplo: a babesi-
ose humana transmitida por carrapatos,
a lagoauilascaridiase (Lagochilascaris sp)
adquirida pela ingestdo de carnes silves-
tres ou difilobotriase (Diphyllobothrium
spp) adquirido por ingestdo de carne de
peixe cru (sashimi ou ceviche).

E como esse novo cendrio afeta o
trabalho no laboratério? Enquete da
ControlLab mostra que a maior parte dos
laboratérios ainda tem uma rotina restrita,
sem os novos métodos e exames.

O laboratério de parasitologia clini-
ca deve estar preparado para de-
tectar diferentes parasitoses em
diferentes localidades do corpo humano.
Além de amostras fecais, o laboratério
pode receber amostras sanguineas, escar-
ro, secrecdes, liquidos diversos - ascitico,
peritoneal, hepdtico, duodenal — e bidpsias.
Como ferramentas de detecco, devem
ser utilizados métodos diversos, que variam
em objetivos, vantagens e desvantagens.
Em nosso laboratério, a pesquisa de
parasitos (ou o exame parasitolégico) é
feita pela associacdo dos métodos de
Faust e cols; Hoffman, Pons e Janer (Lutz);
Rugai e Tricrémio, além de coloracdes
especificas baseadas em caracteristicas
de determinados parasitos, como por
exemplo, a dlcool-dcido resisténcia dos
coccideos. Utilizamos imunoensaios
comerciais para detec¢do rdpida de
antigenos fecais de Cryptosporidium,



Giardia e para diferenciacdo entre Enta-
moeba histolytica e Entamoeba dispar.

Essa amplitude de aplicacoes e pesquisas
aumenta também a demanda de controle
de processo?

Sem ddvida. Quando o laboratério faz
uma correta identificacdo de parasitos que
infectam humanos, seu laudo se torna uma
ferramenta importante na indicacdo de
efetivo tratamento e medidas profildticas
a serem tomadas, além de contribuir para
elucidagdo da epidemiologia e planeja-
mento de controle. Para isso, necessita de
pessoal qualificado e capacitado sem abrir
médo de equipamentos e tecnologias de
ponta para atender a demanda existente.
Para o gestor, o controle do processo é
primordial para que seu laboratério forneca
o servigo necessdrio a populagdo atendida,
em tempo minimo e de forma eficaz.
O laboratério, além de atender legis-
lacdo vigente, deve acompanhar as mu-
dancas e se adequar ao mercado com-
petitivo, utilizando controle de qualidade
interno e participando de programas de
ensaio de proficiéncia.

Que particularidades diferenciam o
laboratério de parasitologia?

O laboratério de parasitologia, em
grande parte, adota técnicas essencial-
mente manuais, o que nos faz crer que
o principal elemento é sua mado de obra.
Nisto estd a necessidade de treinamento
inicial extenso e educagdo continuada
permanente. Ndo se faz parasitologia
sem bons profissionais, que conhecam o
mecanismo e dindmica da infeccdo in-
stalada. A presenca da infeccGo é confir-
mada pela detecgdo do parasito por mal-
tiplos métodos, conforme ja referido, em
combinagdo, como testes soroldgicos ou
imunoensaios. Os métodos moleculares,
ainda pouco explorados para diagndstico,
apresentam melhor sensibilidade e espe-
cificidade e ja podem ser utilizados para
deteccGo de mudltiplos patégenos com
acurdcia. Entretanto, tradicionalmente,
a deteccdo de parasitos no laboratério,
apés coleta adequada da amostra,
envolve técnicas manuais simples, com
adicdo de amostra fecal em ladmina e
posterior observa¢do microscépica ou
apds métodos de concentragdo. Essas
técnicas sGo amplamente disseminadas,
mas sujeitas a variabilidade, sensibilidade
e especificidade. S@o extremamente de-
pendentes de varidveis como densidade
da infeccGo, metodologia aplicada, ma-
nutencdo e calibracdo de equipamentos
empregados, reagentes validados, treina-
mento e conhecimento dos operadores,
com expedicGo de laudos fidedignos e
expedidos em tempo minimo.

E quanto ao controle de qualidade, em
linhas gerais, como deve ser feito?

O material bioldgico (fezes, sangue,
liquido ou secrecdo) deve ser conservado,
respeitando o objetivo da aplicagdo.
Ou seja, amostra “in natura” preservada
sob refrigeracdo ndo tem utilizacGo
indicada para exame microscépico, por
degeneracdo das estruturas morfolégi-
cas do parasito, mas é perfeitamente
aproveitdvel na biologia molecular.
No mercado sdo encontradas lGminas
de cardter educativo e de referéncia.
Portanto, o controle de qualidade baseia-
se em ensaios de proficiéncia (controle de
qualidade externo), em troca de amostras
ou ldminas entre laboratérios que fazem
uso do mesmo processo (controle de
qualidade alternativo) e na andlise de
amostras conservadas e lGminas com
esfregacos prontos armazenadas, que
carinhosamente, denominamos “co-
coteca”... Para o ultimo caso, também
sdo utilizados casos clinicos, literatura
referenciada e estado da arte dos colabo-
radores, além da tecnologia computa-
cional, grande aliada para a disseminagdo
de conhecimentos.

Nessa drea, as praticas de controle in-
terno ja foram descritas ha muito tempo
pela literatura. Porém, segundo a en-
quete da ControlLab, a tnica ferramenta
de controle largamente utilizada é o
ensaio de proficiéncia. Como estamos
no Brasil com relacéo a essas praticas?
Elas sao respeitadas?

No Brasil, a RDC 302/2005 prevé que os
laboratérios clinicos, o que inclui a parasi-
tologia, devam realizar o controle interno
de qualidade em todos os testes que
fazem. A Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) identifica as Boas Prdti-
cas em Laboratério Clinico (BPLC) como:
“... um sistema da qualidade relativo ao
processo organizacional e as condigbes
sob as quais os exames laboratoriais sdo
planejados, realizados, monitorados,
registrados, arquivados e relatados.”
As BPLC sd@o requisitos para acreditacdo
de um laboratério clinico e, segundo da-
dos publicados pela Sociedade Brasileira
de Patologia Clinica/Medicina Laborato-
rial (SBPC/ML) e pela Sociedade Brasileira
de Andlises Clinicas (SBAC), cerca de
60% dos laboratérios clinicos existentes
no pais ndo participam de programas de
Controle Externo de Qualidade, os Ensaios
de Proficiéncia.

Vamos dar outro exemplo. Um estudo,
realizado entre margo de 2001 e abril de
2002, pela Dra. Vera Castilho (médica-
chefe do Laboratério de Parasitologia
Clinica da Divis@o de Laboratério Central
do Hospital das Clinicas da FMUSP), na
cidade de Sdo Paulo, mostrou que 132

laboratérios, 42 publicos e 90 privados,
que ofereciam andlises na drea de
parasitologia clinica, foram questionados
quanto a participagdo em controle de
qualidade. Foi observado que apenas
49,2% adotavam controle de qualidade
interno; enquanto que a adesdo ao
controle externo se distribuia em Control-
Lab-SBPC/ML (61,4%); PNCQ (9,8%)
e CAP (1,5%). Foi verificado, ainda, que
3,0%, dos participantes eram acreditados
pelo PALC (2,3%) ou pelo DICQ (0,7%),
e que 11,4% eram certificados pela
NBR ISO 9000.

Portanto hd, sim, necessidade da
atencdo dos profissionais e gestores de
saude atuantes em laboratérios para os
requisitos relacionados a seguranca e a
integridade do paciente, com aplicagdo
de ferramentas que assegurem o desem-
penho necessdrio ao servico prestado.
Ressaltamos que a realizagdo de controle
de qualidade possibilita a satisfagao
do cliente e o reconhecimento dos
clinicos, da sociedade e de érgdos de
regulamentagéo.

Quando essas praticas sdo negligencia-
das, abrimos brechas para que tipos de
falhas? Que consequéncias elas podem
trazer para o diagnéstico?

O controle de qualidade deve fazer parte
da rotina didria dos exames, com o intuito
de assegurar a precisdo do resultado
final e a devida orientagdo de conduta.
E importante para o beneficio do paciente
e para maior seguranga ao funciondrio.
Medidas de controle devem ser toma-
das durante o processo de um exame,

Prof. Dra. Vera Lucia e Prof. Dra. Elenice Messias
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a selec@o do analito pelo clinico e a
coleta de amostra pelo paciente (fase pré-
analitica), passando pelo processamento
desta amostra por pessoas habilitadas e
capacitadas, utilizando equipamentos
calibrados, metodologias e reagentes
validados (fase analitica), até chegar a
correta interpretacdo dos resultados (fase
pés-analitica). Essas medidas de controle
elevam a credibilidade do laboratério, o
respeito aos pacientes e a participagdo
de seus colaboradores. Quando essas
prdticas sdo negligenciadas, o paciente é
colocado em risco por erros diagnésticos,
que na maioria das vezes sdo evitdveis.
O programa de qualidade deve focar na
satisfacdo do cliente, tanto pacientes,
como o médico, lembrando que ndo ha
facilidades, precos, instalagbes, corte-
sias que superem a insatisfacdo de um
resultado ndo confidvel. Cabe lembrar o
ndmero de processos existentes contra a
medicina diagnéstica em que, segundo
a Folha de Sao Paulo (http://www]1 .folha.
uol.com.br/equilibrioesaude/1067279-so-
metade-dos-laboratorios-tem-controle-
de-qualidade.shtml), 72% referem a erros
de exames.

Que ferramentas de controle podem ser
usadas na parasitologia?

As ferramentas aplicadas em nosso labo-
ratério servem principalmente para todos
os laboratérios de parasitologia e podem
ser utilizadas isoladamente, tais como
controle de dupla leitura, simples cego,
duplo cego, ndo cego e de validacoes,
conforme detalhado na colegdo “Gestao
da Fase Andlitica do Laboratério — como
assegurar a qualidade na prdtica”, editado
pela ControlLab e para o qual colabora-
mos no capitulo de parasitologia. Mas o
sucesso da implantagdo de um programa
da qualidade estd diretamente relacio-
nado ao entendimento e avaliacdo dos
processos exercidos, do publico atendido
e da definicGo de metas para melhoria
de cada um. A adocGo de um modelo ou
de uma proposta por si s6 ndo garante a
qualidade do trabalho, ou seja, hd neces-
sidade de conhecimento e capacidade
de discernimento sobre as caracteristi-
cas de cada laboratério, determinando
prioridades, atividades e metas a serem
incorporadas. A andlise de resultados é
fator importante para a melhoria continua.
O “fazer controle de qualidade por fazer”
implica em perda de tempo e custos
desnecessdrios, além de desrespeito aos
clientes e colaboradores.

Poderiam descrever essas ferramentas?
Quais sao elas? Em que elas se diferen-
ciam umas das outras?

Controles internos que se assemelham

as amostras bioldgicas sGo preparados
e utilizados em conjunto com a roting,

objetivando monitorar a estabilidade e
a reprodutibilidade do sistema analitico
durante todas as etapas: pré-analitica,
analitica e pds-analitica. Na execucdo
é necessdria capacitacdo técnica con-
tinuada e atualizada; entendimento dos
processos existentes; conscientizagdo
da importancia dos servigos prestados e
elevacgdo do nivel de comprometimento.
Utilizamos amostras conservadas ou ndo,
IGminas positivas, figuras, casos clinicos,
livros e literatura referenciada e estabe-
lecemos vdrios tipos de ferramentas para
nosso controle de qualidade interno, que
deve ser finalizado antes da liberagdo de
laudos, com tempo habil para corregdes,
se necessdrias.

Podemos descrevé-las da seguinte forma:

Dupla leitura: todas as IGminas exami-
nadas ao microscépio, independente da
metodologia aplicada e colaborador que
realizou, sGo armazenadas adequada-
mente, e diariamente um percentual é
reexaminada por outro microscopista.

Simples cego: amostras, sabidamente
positivas ou negativas, conservadas, sdo
incorporadas a rotina, periodicamente.

Duplo cego: aliquota de amostra recebida
é inserida novamente na rotina, periodi-
camente, com nome ficticio.

Laminas positivas e negativas: sdo inseri-
das no processo de coloracdo para vali-
dacdo de reagentes novos ou de marcas
ou lotes desconhecidos, ou na microsco-
pia para avaliagdo do microscopista.

Amostras positivas ou negativas, conser-
vadas ou ndo, s@o inseridas em processo
para validacGo de metodologias e/ou de
equipamentos, periodicamente e sempre
que necessdrio.

Livros e literatura referenciada sao utili-
zados sempre que se fazem necessdrios,
assim como o estado da arte de colabo-
radores presentes.

Casos clinicos e figuras sdo utilizados como
ferramentas de discussdo e aprendizado.

Existe algum parasita em especial que
estd mais sujeito a ndo ser percebido
nas praticas comuns?

Strongyloides stercorali merece destaque
por ser helminto responsdvel por infeccdo,
normalmente assintomdtica, em individuos
imunocompetentes, e com evolug@o para
sindrome de hiperinfec¢do ou doenca dis-
seminada em individuos imunodeprimidos
por vdrias causas, adquiridas ou ndo,
podendo levar ao 6bito. A sindrome de
hiperinfeccGo por aumento expressivo de
larvas de Strongyloides, com manifestacao
pulmonar de broncopneumonia difusa,
pode produzir hemorragia intra-alveolar e
consequente morte em paciente imunode-
ficientes. A pesquisa dessa parasitose se
baseia no termohidrotropismo positivo que

as larvas apresentam e ndo ¢ frequente-
mente realizada nos laboratérios clinicos,
pois requer o método especifico (Baerman
ou Rugai), e deve ser requisitada quando ha
necessidade de terapia imunossupressora,
uma corticoterapia, ou quando o paciente
procede de dreas endémicas. O laboratério,
normalmente, faz o diagndstico definitivo
ap6s identificacdo de larva rabditéide em
amostra fecal, por métodos de concen-
tracdo ou de cultivo descritos na literatura.
Larvas também podem ser encontradas
em diferentes liquidos corpéreos, como
escarro e lavado bronco alveolar, assim
como através de colonoscopia, endosco-
pia e bidpsias intestinais. A liberagdo do
resultado da presenca de larvas nas fezes se
dd em baixo nimero de exames quando a
pesquisa ndo é realizada adequadamente.
Ha necessidade de serem analisadas sete
amostras em dias subsequentes e pela
metodologia correta, citada anteriormente
(Baerman ou Rugai), a fim de aumentar
a positividade.

Entretanto a ndo disponibilizagdo destas
metodologias pelo laboratério, a ndo so-
licitacGo correta do exame, ou ocultacGo
de dados epidemioldgicos pelo clinico,
assim como a ndo coleta seriada e ndo
preservacoes corretas de amostras fecais
seriadas pelo paciente poderdo implicarem
erro diagndstico, refletindo em frequentes
relatos de morte, ou ainda, falseando
a real prevaléncia desta parasitose em
nosso meio.

Por fim, gostariam de acrescentar algo
sobre a experiéncia no dia a dia do
laboratério, na rotina com os novos
profissionais?

O treinamento dos funciondrios e colabo-
radores é essencial, pois os exames dentro
do laboratério de parasitologia dependem
do envolvimento pessoal, do “procurar”, de
investigar a presenca de parasitas e nisso hd
necessidade de pessoas envolvidas, investi-
gativas, comprometidas e muito bem treina-
das. Acrescentamos ainda que surgem
casos em que também temos ddvidas, mas
ndo podemos deixar para l4... Enviamos
amostras a outros locais especializados e
referenciados, com outras metodologias
que podem suprir estas duvidas. A investi-
gacdo no material, a repeticdo, é sempre
fundamental. Outro fator de importéncia é
que haja a pesquisa. N&Go se devem tratar
0s pacientes sem ao menos o exame inicial.
Devemos ter em mente que a verminose
pode e deve ser conhecida, se ndo fica a
pergunta: N&o temos mais verminoses nos
grandes centros? «

elenice.goncalves@hc.fm.usp.br

vera. castilho@hc.fm.usp.br



Resultado de pesquisa realizada em janeiro de 2013 com clientes ControlLab. Respondida por 1105 laboratérios.
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7[.y}| Deteccéo de ovos pesados de helmintos 20% 'I'
Anal swab (Graham) para pesquisa de Enterobius vermicularis.

175 Deteccdo de trofozoitos de protozodrios em fezes diarreicas por parasitolégico direto

Deteccdo de larvas de helmintos - Rugais e cols ou Baerman 19% I“II“IIII

Detecgdo de ovos leves de helmintos e cistos de protozodrios

Identificagdo de vermes eliminados
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par g r na rotina 2. Profissionais dedicados/habilitados para realizar

1y Imunoquimico — hemoglobina humana nas fezes (sangue oculto) 15% 'i“i“i“n“ﬁ‘ ou+ 1 funciondrio

Parasitolégico por sistema de diagnéstico comercial (TFTest, Coprotest, etc)
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Kato-Katz (quantificacdo de ovos de helmintos apds clarificagdo)
Coloracéo permanente — Leucécitos, Eosinéfilos e Blastocystis spp
Pesquisa de hematozodrios com cdlculo de parasitemia.
Imunoquimico — antigenos de Rotavirus e Adenovirus

<z
g
5

. I de parasitolégi

-

o

R
w

Pesquisa de coccideos por coloracdo

Pesquisa de microsporidio 45% até 50 ensaios
y3  Pesquisa de protozodrios por coloracdo permanente

Imunoquimico — antigenos de Giardia intestinalis

¥4 Imunoquimico — antigenos de Cryptosporidium spp. 15% de 101 g
Bi6psia retal (oograma) para viabilidade de ovos de Schistosoma mansoni
¥4 Imunoquimico —toxinas A/B de Clostridium difficile
Imunoquimico — antigenos de Entamoeba histolytica 8% aci

4. Tipos de materiais de referéncia adotados na rotina 5. Sistemdtica de controle de corante/reagente
Material de referéncia caseiro - amostra fecal preservada ©y//5 Todo lote de corante/reagente é vdlido antes de iniciar o uso frente
Material de referéncia caseiro - parasito isolado ao lote em uso
Material de referéncia comercial - lédminas parasitolégicas Néo hd controle, mas estamos estruturando esta validagéo
Material de referéncia caseiro - ldmina preservada ou corada Ndo hd controle, desejamos comecar a estudar o assunto
Material de Ensaio de Proficiéncia Ndo hd controle, consideramos validado pelo fabricante
outros '
w Ndo adota nenhum material
6. Ferramentas de controle adotadas si ti te na rotina
Ensaio de proficiéncia, para os ensaios que tem disponivel
Dupla leitura - reandlise sequencial de amostras de paciente selecionada por outro microscopista
Duplo cego - subdivisdo de amostra de paciente para andlise simultdnea
Comparacdo interlaboratorial para os ensaios sem ensaio de proficiéncia
Simples cego - reintroducéo na rotina de amostra fecal preservada
Ndo cego - reandlise declarada de amostra fecal preservada ou ldmina preservada/corada
7. Cobertura dos parasitolégicos frente as ferramentas de controle
A. Adotamos pelo menos uma das ferramentas para... B. A frequéncia com que adotamos as ferramentas é minimamente... (exceto

ensaio de proficiéncia)
_15 todos os exames da rotina
a maior parte dos exames da rotina m didrio
ametade dos exames da rotina semanal
para uma minoria dos exames da rotina quinzenal
w ndo adotamos para nenhum exame da rotina mensal
trimestral

semestral

w anual



Ipojuca/PE, 13 a 17/05/2013 Houston/ EUA, 28 a 1/08/2013
www.wor/d/eish5.org WWWAaacc,org/Pages/default_aspx GUC]yCIqU” / EundOr, 6 a 9/] 0/201 3
www.flap2013.com

SGO PGU|O/SP, 2] a 24/05/20]3 ChiCGgO/EUA, ]8 a 2]/09/20]3

www.hospitalar.com www.ascp.org/20 1 3-Annual-Meeting/index. html

Florianépolis/SC, 22 a 26/10/2013

www.cbparasito.com.br

Quebec/Canadd, 8 a 11/06/2013

www.waspalm.org

Séo Paulo/SP 22 a 25/09/2013

www.cbpcml.org.br/2013
Salvador/BA, 17 a 23/11/2013
www.conbravet.com.br
Florianépolis/SC,16 a 19/06/2013 Natal/RN, 29 a 03/10/2013
www.sbac.org.br www.sbmicrobiologia.org.br

24 e 25 de junho de 2013

Hotel Blue Tree Premium Congonhas
Sao Paulo/SP

indicadores laboratoriais
ControlLabeSBPC/ML

Férum de Indicadores acontecerd pela primeira vez fora do Congresso da SBPC/ML

Em sua oitava edigdo, o Férum de Indicadores Laboratoriais serd, pela primeira vez, um evento independente do Congresso da Sociedade
Brasileira de Patologia Clinica e Medicina Laboratorial (SBPC/ML). Serdo dois semindrios, sobre o uso de indicadores na rotina laboratorial e sua
aplicag@o na gestdo de equipamentos. O evento acontecerd em Séo Paulo e serd voltado a diretores, gestores e profissionais em geral de
laboratérios que atuam com indicadores. Os semindrios incluirdo discussdes, troca de experiéncias, conhecimento tedrico e comparagdo de
prdticas nacionais e internacionais. As vagas sdo limitadas para atender a dindmica do encontro. A inscrigGo da direito a participagdo em um ou
dois semindrios, além de material de apoio, traslado do aeroporto de Congonhas ao local do evento e alimentagdo.

Seminadrio | (24 de junho) - Implantacédo e Uso Estratégico de Seminario Il (25 de junho) - Gestao de Equip t

Indicadores Conceitos bdsicos, diretrizes objetivas e acées coordenadas, sdo
Conceitos relacionados a indicadores, etapas de implantag@o e o uso fundamentais para a opgdo por um equipamento ou tecnologia
estratégico desta ferramenta s@o objetos deste semindrio. Discussdes resulte em bons resultados para o laboratério. A gestédo de

frente as etapas do processo, selegdo de indicadores voltados aos equipamentos inclui equipamentos de andlise e instrumentos de
propositos da organizagdo, desenho de indicadores adequados a apoio, e agrupa agdes relacionadas ao (1) planejamento de
objetivos e estrutura disponivel, sistemdtica de andlise de resultados e tecnologia adequada a demanda estratégica e operacional, (2)
melhoria da ferramenta. introdugdo e instalagdo da tecnologia, (3) habilitagdo e capacitagdo

Casos prdticos serdo adotados para trabalhar a ferramenta dentro da profissional e (4) operacionalizagdo e monitoramento do processo.

realidade de uma organizagéo, pautada na estratégia do laboratério. O semindrio abordard as etapas da gestdo de equipamentos,

O programa de Indicadores Laboratoriais da ControlLab-SBPC/ML integrada a dados e indicadores relevantes para este processo, com

serd abordado como uma experiéncia prdtica nacional. base nos conceitos relacionados, prdticas nacionais e internacionais e
experiéncia dos participantes.

A ficha de inscricdo estd disponivel em www.controllab.com.br, no link “Eventos”.
Mais informagdes: 55 (21) 3891-9900 ou pelo e-mail contato@controllab.com.br

Participe, troque experiéncia e leve

Comité Organizador: 0 fety
conhecimento para o laboratério.

Carla Albuquerque
César Alex Galoro
Maria Elizabete Mendes

Wilson Shcolnik Control Lab’ :g;“ SBP




Pesquisa nacional do

tera coleta de sangue e urina em casa

Exames laboratoriais serdo usados pela primeira vez
numa pesquisa do governo federal para avaliar a sadde
da populagéo brasileira. Numa parceria do Ministério da
Saude com o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE), a Pesquisa Nacional de Sadde (PNS) terd coleta de
sangue e urina, além de medi¢do da pressdo arterial, do
peso e da altura dos entrevistados. Previsto para comecar
em junho, o levantamento serd feito em 80 mil domicilios
de 1.600 municipios brasileiros. Cerca de 16 mil pessoas
deverdo responder ao questiondrio e serem submetidas aos
exames, e o Hospital Sirio Libanés serd o responsdvel por
contratar as coletas.

O levantamento é parte do Plano de Enfrentamento das
Doencas Crénicas Ndo-Transmissiveis (DCNT) e tem como
objetivo levantar informacdes sobre alimentacdo, prdtica
de atividade fisica e hdbitos como tabagismo e uso de
bebidas alcbolicas. As informagdes vao subsidiar as agdes
de combate aquelas doencas, que, segundo o Ministério
da Saude, sdo responsdveis por 72% dos 6bitos no Brasil.
O estudo deve ser realizado a cada cinco anos. Serdo en-
trevistadas apenas pessoas com mais de 18 anos e haverd
ponderacdo da amostra para que ela seja representativa
da populacgéo brasileira.

Para o presidente da Sociedade Brasileira de Patologia
Clinica e Medicina Laboratorial (SBPC/ML), Paulo Azevedo,
a pesquisa valoriza ainda mais a drea, uma vez que dados
individuais obtidos pelos exames serGo usados para tracar
o perfil de sadde da populagdo. “Trata-se de um levanta-
mento extremamente Gtil para prevenir complicacées decor-
rentes de doencas crénicas, que podem ser diagnosticadas
mais precocemente”, avalia Azevedo. “E importante esse
tipo de levantamento para que o governo tenha um perfil
do que estd acontecendo no Brasil e possa orientar as acdes
de saude, de forma a investir dinheiro onde mais precisa”,
completa ele.

Serdo feitos exames de hemoglobina glicada, colesterol
total, LDL, HDL colesterol, hemograma, hemoglobina S e
outras hemoglobinopatias, creatinina, sorologia de dengue,
dosagem de sédio e potdssio. De acordo com o Ministério
da Saude, sGo exames que permitem caracterizar o perfil
lipidico, a glicemia e a creatinina plasmdtica. A coleta de

urina serd feita para que sejam obtidos dados de fungdo
renal e consumo de sal. Os participantes serdo informados
sobre o procedimento e haverd agendamento para a coleta
do material biolégico, que serd feita no préprio domicilio.
Ainda segundo o Ministério, o participante tem o direito de
se negar a ser submetido aos exames.

Segundo o Ministério da Saude, trata-se de um dos mais
completos estudos realizados pela pasta. O levantamento
pretende ainda estimar a cobertura de exames preventivos
de cdncer de colo de Utero e mama, apurar como estd o
atendimento aos doentes diagnosticados com hipertensdo,
diabetes e depressdo, incluindo acesso a medicamentos,
exames complementares de diagnéstico e continuidade
nos cuidados.

A pesquisa vem sendo elaborada pelo Ministério desde 2009,
em conjunto com a Fiocruz. O questiondrio foi feito tendo
como referéncia os jad utilizados em pesquisas nacionais e
internacionais (em paises como EUA, Colémbia, Canadg,
Reino Unido e Austrdlia), incluindo questdes que faziam
parte do Suplemento Salde da Pesquisa Nacional por
Amostra de Domicilios (Pnad), do IBGE.

Os questiondrios e a parceria com o Sirio-Libanés foram
fechados no ano passado. O hospital informa que vai coorde-
nar a rede de laboratérios e arcar com os custos da logistica
envolvendo as coletas em todas as regides do pais, por meio
da rentncia fiscal de cerca de R$ 5 milhées.

Qualifique é uma publicacao trimestral da ControlLab destinada a laboratérios clinicos, veterinarios e de hemoterapia.

Conselho Editorial: Carla Albuquerque, Maria Elizabete Mendes e Vinicius Biasoli

Producédo Editorial: ControlLab - tel.: (21) 3891-9900

Textos: Andrea Barbosa ® Design: Raquel Luterman ¢ Diagramacao: Felipe Vasconcellos e Marcelle Sampaio

Cartoon: Tiburcio

Acesse a versao online do Qualifique e cadastre-se para receber o resumo de cada edicdo por e-mail:

www.controllab.com.br/qualifique
fale conosco: qualifique@controllab.com.br



Pesquisa de percepcao

Anualmente a ControlLab realiza a pesquisa de percepcao de cliente para avaliar a satisfag@o frente aos servicos e @ empresa. A
pesquisa evolui a todo o momento, com base nos resultados anteriores e comentdrios de clientes recebidos por todos os veiculos

de comunicagdo da empresa.

Neste ano, os usudrios foram convidados a avaliar a equipe
ControlLab, todos os servicos prestados pela empresa e a
pontuar as razdes de eventuais insatisfacdes. Durante o més
de setembro, via sistema online, 749 laboratérios clinicos,
veterindrios, microbioldgicos, de hemoterapia, de leite hu-
mano e algumas indUstrias responderam a pesquisa conforme
os servicos que utilizam.

A pesquisa foi composta por perguntas quantitativas sobre os
quesitos da equipe ControlLab e seus servicos (baseada na
escala Servqual). Cada quesito era classificado numa escala de
idealidade em cinco niveis (de muito abaixo a muito acima do
ideal) e de importdncia, conforme grdficos apresentados. Duas
perguntas abertas permitiam que os usudrios descrevessem as
razbes para uma avaliacdo abaixo do ideal para algum quesito
e que comentassem o que achavam relevante.

A equipe ControlLab obteve étimo nivel de satisfagdo (92%)
e boa avaliacdo nos quatro quesitos avaliados, com destaque
para a disposicdo e educacdo da equipe para auxiliar
o cliente.

A pesquisa até entdo realizada para controle de qualidade foi
dividida em Ensaio de Proficiéncia (EP) e Controle Interno, e os

Acreditacdo do Laboratério de Controle da empresa, responsavel
pelo controle de processo e controle de qualidade dos materiais
preparados pela ControlLab, pelo Cgcre/Inmetro.

Certificagdo da drea de preparo de materiais da ControlLab em
Boas Prdticas de Fabricacdo (BPF) pela Anvisa.

Cooperagdo com o IFCC-WASPalLM para a realizagdo de uma
pesquisa relacionada a testes de funcdo renal.

Cooperagdo com o Inmetro para a realizagdo de uma pesquisa
relacionada a material de referéncia de dcido nucléico viral.

Ensaio de Proficiéncia (EP) Clinico/ Hemoterapia — Motilidade
Espermdtica (motilidade e motilidade progressiva), Coagulacdo
(Fator Il e Fator XIll), Nat (HBV).

Lancamento e distribuicdo gratuita, impressa e online, do terceiro
volume do livro “Gestdo da Fase Analitica do Laboratério — como as-
segurar a qualidade na prdtica”, organizado por Carla Albuguerque
de Oliveira e Maria Elizabete Mendes, e editado pela ControllLab.

Lancamento e distribuicdo gratuita, impressa e online do livro
infantil “Nina e a mdaquina do Tempo em: o exame de sangue”,
escrito por Vanessa Maia, ilustrado por Tiburcio e patrocinado pela
ControlLab.

quesitos foram reescritos conforme novidades dos servicos e
comentdrios de usudrios nas pesquisas dos ultimos dois anos,
frente a aspectos relevantes do servico, seus pontos fortes a
fracos. O Ensaio de Proficiéncia foi avaliado em 23 quesitos
e obteve 95% de satisfacdo geral; o Controle Interno, em 12
quesitos com uma satisfacdo geral de 98%.

O servico de calibragdo de instrumentos obteve 96% de
satisfacdo e o programa de indicadores, 87%.

Embora a avaliagdo geral tenha sido satisfatéria, foram
identificadas na pesquisa demandas tanto por melhoria na
qualidade dos materiais digitalizados do Ensaio de Proficiéncia
quanto por maior clareza e facilidade de entendimento do
programa de indicadores, e isso serd trabalhado ao longo

de 2013.

Foram recebidos muitos comentdrios, na maioria elogios.
As pergunta abertas levaram para a empresa sugestdes, duvi-
das e reclamacdes. Todas foram analisadas e encaminhadas
aos setores relacionados. Conforme o caso, os participantes
foram contatados, agdes imediatas foram definidas e idéias
estdo sendo avaliadas pela empresa.

Lancamento e distribuicdo gratuita impressa da colecdo de
histérias infantis “Os hovos amiguinhos”, escrito por Marcio Mendes
Biasoli, llustrado por Tiburcio e editados pela ControlLab. Em 2012
foram lancadas duas histérias: “As aventuras da Indiazinha Tigd” e
“O nascer da Lagoa Luz Azul”.

Publicagdo do artigo “Brazilian laboratory indicators program
—seven years’ experience of the Brazilian Society of Clinical Pathology
and ControlLab”, no Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
(CCLM), em parceria com a SBPC/ML, com autoria de Wilson Sh-
colnik, Carla Albuquerque, Adriana Sd, César Alex Galoro, Mario
Plebani e David Burnett.

Disponibilizagdo de certificado de participacdo dos Encontros On-
line, para os inscritos com participacdo ativa em todo o encontro.

Ampliagdo dos temas dos Encontros Online e correlagdo com
questiondrios ilustrados.

Introducdo de EP com materiais digitalizados, obtidos por tecnolo-
gia de ponta para digitalizagdo de ldminas e videos para ampliacdo
e aperfeicoamento dos programas.

Introducdo de novas formas de materiais (digitalizagdo de ma-
teriais obtidos por cultura, gota espessa, print de ferida etc.) no EP
Hemoparasito para ampliagdo dos parasitas abordados.

Implementacdo de materiais exclusivos para NT-proBNP (Marca-
dor Cardiaco), para permitir maior variagdo de concentragdes sem
risco de interferéncia.

08)



Aprimoramento do programa de Indica-
dores, com a incluséo de andlises e grdficos
comparativos de desempenho na planilha
de cdlculos.

Disponibilizagdo de documentos especi-
ficos no sistema online, para acesso a bulas
de interlaboratoriais, relatérios de enquetes
e outros documentos gerados para grupos
de participante, que diferem dos documen-
tos padrdes do Ensaio de Proficiéncia.

Reestruturacdo dos EPs Contagem
Celular em Liquor e Liquidos Cavitdrios
para melhor atender a realidade dos labo-
ratérios (tipos de resultados de contagens
e reporte de células neopldsicas/blastos).

Reestruturacdo do EP Triagem Neonatal,
para adequagdo da quantidade de itens e
do reporte de hemoglobinopatias a rotina
e a demanda dos participantes.

Reestruturacdo do EP Urindlise Sedi-
mento, com adequagdo na forma de
reporte de dados e inclusdo de casos
digitalizados com e sem coloracdo.

Reestruturacdo do EP Esperma Mor-
fologia e Motilidade para adequagdo
da forma de reporte dos dados a rotina
dos laboratérios.

Inovacdes nos materiais do EP: nova
apresentagcdo das bactérias, materiais
liofilizados para biologia molecular e en-
dotoxina em dgua.

Simplificagdo dos formuldrios de imuno-
hematologia e imunologia para agilidade
no reporte dos dados.

Divisdo dos EP Proteina C Reativa, An-
tiestreptolisia O e Fator Reumatdide em
qualitativo (titulo) e quantitativo (valor),
para sistemdtica e critérios de avaliacGo
especificos para o tipo de resultado. Para
o EP PCR quantitativo houve a divisGo
em imunolégico e cardiaco para prover
materiais especificos para a metodologia
adotada e o publico atendido.

Reestruturacdo dos EP AntiHAV, Anti-
HBc, CMV, Dengue, Leptospirose, Rubéola
e Tuberculose, para categorizacdo dos
resultados a adocdo de sistemdtica e
critérios de avaliagdo especificos para o
tipo de resultado.

Aumento da capacidade de arma-
zenamento de dados e da velocidade
de processamento das informagdes com
novos servidores, e melhor acessibilidade
com maior velocidade de conexdo com
a internet.

Equipe ControlLab
Agilidade do atendi a solicitags lamagges e 8

Conhecimento da equipe frente ao servigo para auxiliar o cliente

P do em atender as

do cliente

Disposigéo e educagéo para auxiliar o cliente

Qualidade geral da equipe ControlLab

Ensaio de Proficiéncia

ia técnica do io

Contribuicdo para a

85%

90%

88%

Contribuicdo para a monitoragdo dos processos do laboratério e para a identificagéo de desvios

Materiais fisicos: apresentagdo, estabilidade, etc
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Materiais fisicos:
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92%
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95%
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do manual, instrugbes, relatérios (avaliagéo e perfil de resultados) e afins 87%

Coeréncia e transparéncia dos modelos estatisticos e dos critérios de avaliagdo adotados 87%

Utilidade das informagées disponibilizadas na avaliagdo (avaliagdo individual,
resumo estatistico dos participantes, comentdrios técnicos, etc)

Materiais fisicos: eficiéncia e eficdcia do transporte dos materiais
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Adequacéo da embalagem para o transporte
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Preocupagdo da equipe em atender as necessidades do cliente

Compatibilidade entre prego e qualidade técnica oferecida

Conhecimento da equipe para esclarecer dividas e atender a solicitagdo dos clientes

Agilidade do di a solicitaga 1 oes e 0

Clareza e facilidade de entendimento do Certificado de Calibragdo

Disposicéo e educacéo da equipe para auxiliar o cliente

Satisfagdo geral com o servigo

Indicadores laboratoriais

Contribuigéo para melhoria dos p e do negécio

Clareza e facilidade de di deii oes e relatéri 66%

Experiéncia e competéncia técnica da ControlLab

do servigo e G
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Sistema online: facilidade de uso e entendimento
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experiéncia compartilhada

Estimacdo de erro sistematico por
ensaio de proficiéncia - parte 2

Carla Albuquerque, Luiza Bottino e Rafael Lopes — ControlLab

Na edicdo passada do “Qualifique”, esta secdo descreveu
como estimar o erro sistemdtico e a importédncia de analisd-lo
a cada rodada do ensaio de proficiéncia. Esta edi¢do se dedi-
card a analisar criticamente esse dado, considerando esta uma
etapa importante e prévia a sua comparac@o frente a especi-
ficagées da qualidade e possiveis andlises de causas e agbes
corretivas decorrentes.

Para isso, algumas perguntas frequentes serdo respondidas
com o auxilio da figura, que apresenta um grdfico com erros
relativos individuais e médios (erro sistemdtico) estimados em
sete rodadas de ensaio de proficiéncia.

1. Quando um resultado é avaliado como inadequado pelo
provedor de ensaio de proficiéncia, devo desconsiderd-lo para
a estimacdo do erro sistemdtico? Ndo. O provedor adota um
critério de avaliagdo individualizado (erro total admissivel para
cada medida), enquanto o laboratério usa esses dados em
conjunto para avaliar o erro sistemdtico. Por isso, analise-os
conjuntamente. Por exemplo, se o provedor adotar um critério
de erro mdaximo admitido (limite) de 10%, um dos resultados
obtidos na rodada 3 receberd inadequado. Entretanto, hd uma
clara tendéncia a resultados abaixo do esperado. SGo dados
préximos uns dos outros que colaboram para uma melhor
estimativa do erro sistemadtico.

2. Quando devo desconsiderar um resultado para estimar o
erro sistemdtico ou ignorar a estimativa obtida? Analisando
a rodada 5 da figura, existem dois resultados inadequados
com comportamentos opostos. Dados tdo distantes ndo sdo
esperados (veja as demais rodadas). Neste caso é importante
avaliar a possibilidade de algum erro grosseiro. Se confirmado,
esse dado pode ser eliminado para estimar o ES considerando
que os outros dois dados apresentam comportamento muito
semelhante. Se ndo identificado nenhum erro pontual ou se
todos os dados estiverem muito dispersos (com dispersdo muito
distinta do comumente observada) deve-se considerar a pos-
sibilidade de néo estimar o erro sistematico.

3. Quando ndo consigo estimar o erro sistemdtico em uma ro-
dada fico sem qualquer possibilidade de andlise? O laboratério
pode realizar uma andlise dos dados individuais baseada no
erro total especificado para o seu processo. Ou, se identificar
alguma causa especifica para o comportamento atipico dos
dados e adotar agdes corretivas, pode analisar novamente
o material (obter novas amostras do mesmo material com o
provedor) e estimar o erro sistematico.
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Exemplo de grdfico para andlise de erro sistematico

4. Se a dispersdo dos dados é muito diferente do comumente
obtido posso estimar o erro sistemdtico? Compare os resulta-
dos obtidos nas rodadas 6 e 7 da figura. Na rodada 7 parece
ter havido um aumento de dispers@o. Esse aumento pode ser
confirmado pela andlise dos resultados do controle interno.
Se houve aumento da dispersdo e estd dentro do aceitdvel,
€ esperado que ndo invalide a estimativa do erro sistemdtico.
Mas, fique atento: uma condigcdo importante para a confia-
bilidade da medida estd na adogdo de prdticas de controle
interno eficientes, para controle efetivo da variagdo aleatéria
do processo. Processos com erros aleatérios elevados ou
fora de controle contaminam facilmente a estimagdo do erro
sistemdtico e inviabilizam seu uso. O uso do controle interno
pautado em prdticas eficientes — uso de representacdo grdfica,
definicdo de estratégias de controle baseadas em multiplos
niveis de controle e regras multiplas de Westgard adequadas
para o comportamento do processo etc. — é fundamental.

5. Se o erro sistemdtico ficar fora do especificado o que devo
fazer? Partir para a andlise de causas e adog¢do de acdes cor-
retivas. Mas uma prdtica interessante € verificar o impacto real
no paciente. Quando vidvel, a verificagdo das médias méveis
(Algoritmo de Bull) é bastante Gtil nesse momento também por
ndo haver muita experiéncia na estimagdo do erro sistematico
e sua andlise.s
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-.E HOJE, OS5 LAB]ORATO/RIOS POSSUEM
CAPACITACAO TECNICA CONTINUADA E
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\ GAMA DE PARASITAS.

QUE LEGAL,
PROFESSOR
BIASOLI!

QUANTOS
sAo?




